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@)" DISPOSITfF POUR FERRER L€S D6PAUTS SEPTAUX. 

(§). Dispositif pour farmer les de&uts sep'taux des cardio- 
pathies con^nuaies, 

^invention concerns un dteposltif permettanl de fermer 
les defauts septaux sans mque de d^faitiance du verttricule 
droit en presence d'une hypertension art£rieHe pulmonale. 
Leur fermeture est faite chirurgicalemant ou par cath6teri&~ 
me cardiaque a travers les vaisseaux* 

Ledisp'ositif est constitue d'une structure expansile dls.~ 
ooi de (1) impermeable en ions points §auf au centre ou 
existe une invagination reafisant une zone tubulate {3)^ Get- 
te zone tuDutesre est permeable mate possede St uneextre- 
mite une valve (8) pouv&nt passer d'une position termee de 
repos a une position ouverte. Une fois inseree, ie.dispositif 
occiui le cr$&ut septa). pressman dans ies cavity droK 
to$ e$t$up£neure aceito des cavites gauches, le sang peut 
circuler sans resistance de ia oroite vers la gauche eviiarit 
la defaillance eardiaque droits et le deces. Par contra, dans 
le cas comrade, la vaive (6) est terni^e empecham tout pas- 
sage de sang. 

Le disocsitjf seton I'mvenrian est particulieremeni desti- 
ne a ia fermetu redes defauts septaux parvoie chirurgtcale 
ou par cathdiensme lorsque les pressions pulmonaires sent 
elev&es. 
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La presents invention concerne un dispositif pour fermer les defauts septaux- La 
fermeture de ces defauts se fail habitue! lenient chirurgicalement on par catheterisrne eardiaque a 
travcrs les vaisscanx. Chez tin grand nombre de patients, la fermeture de ces defauts congenitaux 
est dangereuse du fail dc P existence d\t»e hypertension artenelle pulmoriaire. Cetie 
hypertension due a ["augmentation du debit pulmonaire a Havers le defaut septa! (auriculaire ou 
ventrieulaire) est ie plus souvent reversible apres la fermeture du defaut dans un deiai variable. 
Pendant le laps dc -temps qui separe la fermeture du-dgfam septal et la baisse des pressions 
pulmonaires a un niveau normal, le patient peut etre en grande defajllance cardiaque droite avec 
des risques Important* de deete, 

De plus, certaines cardiopathies congenitales associeni ee type de ddfauts septaux 
a d"&uires malformations. La aussi, leur fermeture ehirurgieate peut etre problematique, 
augtn ente la . morbid h€et ta duree de ["hospitalisation ensoins intensifeet pent eonduire au deces 
du patient par d£faiU-ance du ventricufe droite sur une hypertension arterieHc pulmonaire severe. 
Pour cetie raison. le chirurgieh cstmalheureuscmentamen^ a Jaisser ouvert ceirou anatomique 
ou a en creer un durant [Intervention permettant ainsi la decompression du ventricule droit en 
post-operatoire immediat Cc trou est ensuite secondairement ferine par une nouvelle 
intervention chirUrgicate ou par Un catheterisrne cardiaque, 

Le dispositif scion 1 -invention permei de remedier a ces problemes et d^cviier tme 
deuxieme intervention. It comporte en effet selon une premiere caracteristique, un dispositif de 
fermeture du defaut septal rigide et impermeable en tout point sauf en son centre ou existe une 
zone tubulaire obsiru^e par une valve unidirectionnetle e'est a dire ne s'ouvrant que dans un 
sens. 

Selon une. caractcristique addttitinnelle, cette .structure valvulaire est soiidarisfe au 
dispositif dc fermeture septal et peut passer alternativemcnt d'une position ouverte a une posiiion 
fermee. Ladite : structure valvulaire autorise le passage du fluide (ici le sang) dans le sens desire 
(id de PoretHette droite a Poreilleue gauche ou du ventricule droit au ventricufe gauche ou de 
tout autre structure vers une autre) tel un elapet et empfichant le passage du fluide dans Pautre 
sens (ici de Poreilletie gauche a Poreillette droite ou du ventricule gauche m ventricule droit ou 
de tout autre structure vers une autre). AinsL si les pressions pulmonaires sont Ires elevees 
superieures ou egaies aux pressions dans les cavites gauche^ la valve est en position ouverte et 
autorise le passage de sang de la droite vers la gauche deeomprimani les cavites droites, Dans le 
cas d'une hypertension pulmonaire ttansitoire, les pressions pulmonaires vent rapidemem baisser 
permeltant la fermeture de la valve des que les pressions gauches seront superieures aux 
pressions droites. Dans le cas d" une hypertension pulmonaire fixee non reversible, la valve 
restera en position ouverte et eviiera toute d6faillan.ee du ventricule droit. Par centre, si les 
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pressions pulmonaires sont basses <f emblee ou secondairement apres une phase transitoire 
d'hypertension pulmonairc, les pressions dans les cavites gauches etant normalement pl us 
elev6es, la valve sera en position fermee et aucun passage de sang ne sera possible. Apres 
quelques jours sous ce regime de pressions, la val ve sera epitheiialisee et deflnitivernent fermee 
5 par un tissu de cicatrisation empeehant lout shunt ou passage de sang. 

Selon one autre caracteristique additiorinelle, le dispositif selon P invention est 
forme de deux disques cylindriques impermeable (pour le dispositif implantable par vote 
percutanee non chirurgicale) ou d'un seul disque lorsque celui-ci est implante par voie 
chirurgicale, 

iO Selon une autre caractdrisfique additiounelle, ce(s) disquc{s) deiimite(nt) en son 

(leur) centre une zone tubulaire (de diametre variable selon le taille du defaui septa) et de 
longueur environ 6gale a celle du septum ou de ia region & obstmer) auiorisanl le passage de 
fluide de fa$on non restrictive, 

Selon une autre caracteristique additionnelle^ a une extremity cette zone tubulaire 
15 est obstruee de fa^on reversible par une valve, Cette valve dont le diametre est superieur a eelui 
de 1a zone tufrulai re comporte des raideurs (ou a une rigidife intrinscque) qui la maintienneni en 
position fermee en Pabsenee de difference de pressions entre les deux extremity de la zone 
tubulaire. Cette valve a une position ouverte si la pression appliquee a Texterieur de la zone 
tubulaire est supdrieure k celle du tube, et en position fermee dans le cas contraire, Cette valve 
20 est ftxde sur un disque a son pdle superieur ce qui permet de !a solidariser du dtsque, 

Selon les modes de realisation : 
le materiel utilise (nitinol, acier ou tons autres materiaux ayant cette propriete) pour la 
fabrication des disques est expansible spontanement e'est & dire reprenant sa forme initiate 
apres toute deformation, 
25 - le materiel, utilise pour la fabrication des disques pent egalement etre non spontandment 
expansible et n^eessite ou non TirtiHsation de ballonnets pour son deploienicm, 
par voie chirurgicale,. tout type de materiel biocompatible peut etre utilise pour eonfectiouner 
le disposmt, 

- le materiel utilisee pour la valve est un materiel souple et resistant comme du PTFE ou du 
30 pericarde ou tons autres mat^riaux souples disponibles, 

le diametre du dispositif et de la valve dependent de la taille du trou a obstruen 

Selon le premier mode de realisation, le dispositif selon rinvention peut &tre mise en 
place par voie non chirurgicale par catheterisme eardiaque e'est a dire en. passant par les 
vaisseaux sanguinis. Pour cc mode de realisation, la structure des deux disques permet leur 
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compression, tear insertion dans un catheter (sorie de game utilise pat les cath&erisrnes) et leur 
deploiement spontanemetit ou moycnnernent 1 'utilisation de ballonnets une fois sorti de la gaine. 

Selon le deuxieme mode de realisation, ie dispositif selon I 'invention peut ette mise en 
place par voie chirurgicale, Pour ce mode de realist ion, !e disque n*a pas besom d'etre reduit et 
5 peut &tre fait avec tout type de materiaux biocompatibles. En son centre existe xm trou obstrue 
par une valve telle quelle a ete decrite precedemment Ce dispositif est ensuite cousu au septum.. 

Les avantages et les caracteristiques de la presente invention ressorttrom plus 
clairement de la description qui suit el qui se rapporte aux dessins annexes, lesquels presenter* 
plusieurs modes de realisation non limitatifs. 
10 Les dessins annexes illustrent rinvention : 

la figure 1 represente le dispositi f de rinvention de face, 
la figure 2 represente en coupe le dispositif de rinvention de profii, 
la figure 3 represente en coupe le dispositif de rinvention de 
la figure 4 represente !e disque portant la valve de face, 
15 - la figure 5 represente la zone tubulaire de profit, les disques ayant ete coupes, 

les figures 6a, 6b, et 6c represented en coupe le dispositif de f invention de profii selon le 
premier mode de realisation : la figure 6a represente une schematisation du defaut septal a 
obstruer avant la mise en place du dispositif ; la figure 6b schematise une coupe de profii du 
dispositif selon rinvention avec la valve en position neutre oti fermee si la pression de part et 
20 d'autre est egale ou si la pression & gauche est superieure a celle de droite ; la figure 6c 

rnontre une vue du dispositif avec la valve ouverte c r est a dire lorsque la pression a droite est 
superieure t ceile de gauche, 
- les figures 7a, 7b, 7c repr&entent en coupe le dispositif de rinvention de protll selon le 
deuxieme mode de realisation ; la figure 7a represente une schematisation du defaut septal a 
25 obstruer avant la mise en place du dispositif ; la figure 7b schematise une coupe de profii du 

dispositif selon rinvention avec la valve en position neutre ou fermee si la pression de part et 
d* autre est &gale ou si la pression & gauche est superieure & celle de droite ; la figure 7c 
rnontre une vue du dispositif avec la valve ouverte c'est a dire lorsque la pression i droite est 
superieure a celle de gauche, 
30 - les figures 8a, 8b, et 8c represented la mise en place du disposmf de rinvention de profii 

selon le premier mode de realisation : la figure 3a rnontre le dispositif dans le catheter avant 
son deployment ; la figure &b schematise la sorti e du premier disque du dispositi f selon 
rinvention; la figure Sc rnontre la sortie du deuxieme disque avant le largage de la protMse; 
Si on sc refere aux figures 1 , 2, 3, 5, 6, et 8 t on peut voir un premier mode de 
35 realisation du dispositif. Celui-ci se compose de 2 disques circulaixes 1 selon rinvention, qui 
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comprend tine structure rigide ! et une zone tubulaire 3 fermee a une extremite- par tine valve on 
clapct 6- La structure expansible, comme cela est visible uniquement sur les figures l t 2 et 3 
comports un irei'His 4 de fds d'acler ou de nitinol ou de tous autres materlaux expansibies et 
reimis en 2, confonne en un disque spherique etanche apte & etre deforme dc manure reversible 
$ pour entrer dans tin catheter 1 1 comme cela est vu sur la figure 8, 

On notera que sur les figures h 2, 3* 4, 6b, 6c, et 8c la structure est visualises dans 
sa forme depioyee, 

Les fib 4 sonl entrecrotsds seJon une disposition particuliere permettanl 
retancheiLe et le passage d*un etat comprime a un el'at-devcloppe. Au centre dc ce disque, les ills 

iO ferment une zone tubulaire 3 non etanche qui autorlse le passage de sang. 

La zone tubulaire 3 est fermee de fopon non reversible par une valve 6 formcc 
d*un tissu souple. etanche et resistant, armee de raidisseurs 6 et d'un sysleme 5 maintena'nt la 
valve fermee lorsque la pression est: tdentique de part et d 'autre et lorsque la pression est 
super i cure dans les cavites gauches. 

\ 5 Les raidisseurs 6 peuvenl eonsister en un fi-]s metaltiqua cousu de fa^on circulaire 

sur ies bords du clapet. Les raidisseurs sent formes d'origine pour eontraindre la structure 
valvulaire-A la fermeture dans les conditions de pressions decrites plus haul. La rigidite permel 
tomefois rouverture de la structure valvulaire lorsque la pression est superieure dans les cavites 
droites sans resistance du systeme 5 autorisant le passage de sang de-la droite vers la gauche. 

20 Sur les figures 6a. 6b, et 6c, on volt le disposttif obsiruant le d6faut 2 interessam 

le septum 7 lorsque ia valve est ouverte (figure 6c) crest a dire quand !a pression a droite est 
superieure a celle de gauche ; ou lorsque la valve est ferrnee c'est a dire quand la pression 
gauche a est sup&rteure ou egale a celk de droite. 

Sur fes figures 8a. 8b. et 8c, on voit la mise en place du disposilif seloti ie premier 

25 mode de realisation : le disposhif est d'abord reduit dans le catheter 1 L puis le catheter I 1 est 
amene a travers Its vaisseaux dans Ie defairt septal 7. Un disque 1 est ensuite sorti du catheter i I 
d'un cote du septum 8 et se deploie spontanemeiU pour prendre sa forme spherique. Lc dcuxteme 
disque 1 est ensuite deploye de ["autre cote du septum 7 en ie retjrant du catheter 1 L Le 
dispositif 1 est maintenant totalement deploye ei maintenu par un guide 12 fixe sur le lieu ou Ie$ 

30 fits emrelaces se reunisseni 2, Une fcris* le dispositif bien en place, Ie guide 12 est devisse et 
retire iaissanl le dispositi f dans le septum 7, 

Si on ye refere aux figures 7a, 7K 7c, on peut voir un deuxtfeme mode de 
realisation du dlsposiiif. Celui-ci se compose dM disque circulaire 1 scion Pinventiou. qui 
comprend une structure 1 eousu 10 chirurgicalement au septum 7 et une zone tubulaire plus 

35 courte 3 fermee a une extrernite par une valve ou clapet 6. La .structure 1 est cousue 10 au 
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septum 7 ce qui pernio* fixation aux structures cardiaques. La aussi, ia valve 6 est fixee au 
pole stiperieure 5 de la region tubulaire 3 et pfend une position fermee ou ouverle selon !a 
pression qui r&gne de pail et cTautre du dispositif. 

Selon les modes de realisation, le dispositif sdon r invention peut done etre 
5 implaat£ par voie chirurgieale a ccem ouven ou par eatheterisme. 
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Revendications 



1 ) Dispositif implantable par voie chirurgicale gu par catheterisme, 
cornportant une structure rigide ( 1 ) discoide, une structure tubulaire (3) et 

5 une structure valvulaire (6) solidarisee a ladite structure tubulaire aptc 

a passer d'un etat ferme a un etat ouvert s^etendant ext^rieurerneiit a 
ladite structure tubulaire (3). 

2) Dispositif selon la revendication 1> caracterise en ce que la structure 
rigide (I) est expansible et comporte un. treiUis (4); de fils entrelaees 

10 presentant une forme dtscoide et assurant une ^taneheite parfaite. 

3) Dispositif selon la revendication 2, caracterise en ce que la structure 
rigide ( I ) delimite en son centre une zone tubulaire (3) permeable. 

4) Dispositif selon la revendication 3, caracterise en ce que ia zone 
tubulaire (3) form6e par ^invagination des fils entreJaces de la structure 

15 ( I ) est obstruce a une extremity par une valve (6)„- 

5) Dispositif selon la revendication 4 ? caracterise en ce que la valve (6) a un 
diam&ire superieur a celui de la zone tubulaire (3), est rigide pemnettant 
la fermeture a Petat de repos et est soltdarisee a son pole superieur a la 
xone tubulaire (3) par un systeme (5) maintenant la valve ferrnee au 

20 repos. 

6) Dispositif selon la revendication 5, caract efis6 en ce que la valve (6) a 
une structure rigide ou bien pr6sente des raidisseurs (6) tels quails 
maintiennent la valve en position ferrnee au repos, 

7) Dispositif selon les revendications 4, 5 et 6 caracterise en ce que la valve 
25 (6) comporte des raidisseurs (6) consistant en des fils metalliques 

solidaires de la structure valvulaire et fixes sur sa cireonference, 

8) Dispositif selon Tune des revendications prdcedentes. caracterise en ce 
que la structure (1 ) est fonn<£e de deux disques rckmis par leur zone 
tubulaire (3) conpu d'une piece de fils entrelaees dans le cas d'une 

30 implantation par catheterisme, 

9) Dispositif selon Tune des revendications I a 7 T caracterise en ce que !a 
structure (1) est form6e d'un disque en cas d*une implantation 
chirurgicale. 
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